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Rhokiinsa (netarsudil)
Sammanfattning av Rhokiinsa och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Rhokiinsa och vad anvands det for?

Rhokiinsa ar égondroppar, 16sning, som anvands for att minska trycket i 6gat hos vuxna som har
6ppenvinkelglaukom (en sjukdom dar trycket i 6gat 6kar eftersom vatska inte kan dréaneras fran dgat)
eller okular hypertension (nér trycket i 6gat ar hégre an normailt).

Rhokiinsa innehaller den aktiva substansen netarsudil.
Hur anvands Rhokiinsa?

Rhokiinsa ar receptbelagt och behandlingen ska inledas av en égonspecialist. Rhokiinsa finns som en
o6gondroppslosning (200 mikrogram/ml) och dosen ar en droppe i det drabbade 6gat en gang per dag.
Lakemedlet ska tas pa kvallen.

For att f& mer information om hur du anvander Rhokiinsa, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rhokiinsa?

Nar trycket i 6gat ar forhojt kan det ge upphov till skador pa nathinnan (det ljuskansliga membranet i
6gats bakre del) och pa synnerven som sander signaler fran 6gat till hjarnan. Detta kan leda till
allvarlig synforlust och till och med blindhet.

Den aktiva substansen i Rhokiinsa, netarsudil, &r en Rho-kinashd&mmare. Detta innebar att netarsudil
blockerar aktiviteten hos ett enzym som kallas Rho-kinas och som spelar en roll i draneringen av
vatska fran 6gat. Nar Rhokiinsa blockerar detta enzym okar vatskeflodet ut ur 6gongloben och sanker
pa sa satt trycket i 6gat. Rhokiinsa tros ocksd minska trycket i 6gat genom att minska trycket i
venerna runt égonen.

Vilken fordelar med Rhokiinsa har visats i studierna?

I en huvudstudie med 708 patienter med 6ppenvinkelglaukom eller okuléar hypertension visades att
Rhokiinsa ar effektivt nar det galler att sanka dgontrycket. Hos patienter med mattligt hogt 6gontryck
(upp till 25 mmHg) var Rhokiinsa lika effektivt som timolol (ett annat lakemedel). Rhokiinsa sénkte
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trycket med cirka 3,9—-4,7 mmHg, jamfort med en minskning med 3,8-5,2 mmHg for patienter som
fick timolol.

Hos patienter vars 6gontryck var hogre an 25 mmHg var Rhokiinsa mindre effektivt an timolol. Nar
dessa resultat kombinerades med resultat fran andra studier, var minskningen av égontrycket med
Rhokiinsa dock stérre an den som sags i enbart huvudstudien.

Vilka ar riskerna med Rhokiinsa?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Rhokiinsa (kan férekomma hos cirka 5 av 10 anvéandare)
ar konjunktival hyperemi (6kad blodtillférsel till 6gat, som leder till rodnad). Andra vanliga
biverkningar (kan férekomma hos upp till 2 av 10 anvandare) ar cornea verticillata (avlagringar i
hornhinnan, det genomskinliga skiktet framfér dgat som tacker pupillen och iris), 6gonsmarta,
konjunktival blodning (blédning i 6gats ytskikt), erytem (rodnad) pa den plats dar lakemedlet
anvandes och dgonlocket, missfargning av hornhinnan, dimsyn och tkat tarfléde (vattniga égon).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Rhokiinsa finns i bipacksedeln.
Varfor ar Rhokiinsa godkant i EU?

Rhokiinsa, som verkar pa ett annat satt an tidigare godkanda behandlingar, erbjuder en alternativ
behandling for patienter med 6ppenvinkelglaukom och okular hypertension. Rhokiinsa uppvisade goda
effekter vid en rad olika dgontryck. Rhokiinsas effekt var mindre uttalad hos patienter vars égontryck
var hogre a&n 30 mmHg, men dessa resultat ansags mindre viktiga eftersom Rhokiinsa inte forvantas
anvandas pa egen hand i denna grupp.

Nar det géller sdkerheten anses biverkningarna av Rhokiinsa vara hanterbara och att det ar mer
sannolikt att de kommer att begransas till gat. Biverkningarna pa ¢gat var dock vanligare an
biverkningarna av timolol, och detta kan leda till att anvandarna avbryter behandlingen. Sakerheten
hos Rhokiinsa kommer att understkas narmare i en studie.

EMA fann darfor att férdelarna med Rhokiinsa ar storre &n riskerna och att Rhokiinsa kan godkénnas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Rhokiinsa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rhokiinsa har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rhokiinsa kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Rhokiinsa utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Rhokiinsa

Mer information om Rhokiinsa finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhokiinsa.
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